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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS ATRES, 3 { WAR 201}

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-008777-14-6 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

i

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones MTG Group S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

l

edico.

Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto m

Que las actividades de elaboracidon y comercializacién de préductos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la normé legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del prdducto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N© 1480/92 y Decreto N°® 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL‘:DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE: 1
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto |médico
marca Aurora Spine TM, nombre descriptivo SISTEMA DE FUSION
INTERESPINOSO MIS y nombre técnico SISTEMAS ORTOPEDICOS DE FIJACION
INTERNA, de acuerdo con lo solicitado por MTG Group S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 162 y 163 y de 164 a 173
respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1991-99, con exclusidén de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento 1lde Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenti"cada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruccgones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-008777-14-6

DISPOSICION No 3 ﬁ 8 83
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ANEXO IIIB — ROTULO

ROTULO DEL IMPLANTE

fabricado por AURORA SPINE |

1920 Palomar Point Way, 92008, Carlsbad, Cahforma Estados Unldos

Importado por MTG GROUP S.R.L. ;

Bartolome Cruz 1850, piso 3, Vicente Lépez, Prov. de Buenos Aires, é‘rgentina
AURORA SPINE™ |

ZIP™ MIS Interspinous Fusion System

Sistema de fusién interespinoso MIS

MODELO

Medidas :
CONTENIDO: 1 unidad |

REF. Lote N°

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

PRODUCTO ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USO. f
No reutilizar. No reesterilizar. '
Mantener en lugar limpio y seco.

Esterilizado por radiacion gamma.

No utilizar el producto si el envase esti dafiado.

Lea fas Instrucciones de Uso.,

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-99

oL ANA 5
N‘CAPOD RADO Ger Farmaoéutico
MTG GROWP SRL MP 19930




ANEXO IIIB — ROTULO
ROTULO DEL INSTRUMENTAL -

Fabricado por AURORA SPINE

1920 Palomar Point Way, 92008, Carisbad, California, Estados Unidos
Importado por MTG GROUP S.R.L.

Bartolome Cruz 1850, piso 3, Vicente Ldpez, Prov. de Buenos Aires, Argentina

AURORA SPINE™ -
MODELO
Instrumental asociado
CONTENIDO: 1 unidad

REF. Lote N° | l
PRODUCTO REUTILIZABLE,

i
Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar de acuerdo a ilas INSTRUCCIONES
declaradas por el fabricante en el interior del envase.

i
Ciclos de esterilizacidn: Se recomienda esterilizar el producto hasta ta;nto no se pierdan las
caracteristicas de calidad de fabrica de! producto. |

Método de esterilizacién recomendado: por vapor

Mantener en lugar limpio y seco.

Lea las Instrucciones de Uso, i
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930 ; L
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-99 | !

Il
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por AURORA SPINE |
1920 Palomar Point Way, 92008, Carlsbad, California, Estados UI’IIdOS
Importado por MTG GROUP S.R.L. , ‘

Bartolome Cruz 1850, piso 3, Vicente Lopez, Prov. de Buenos Aires, /%\rgentina

l
E
i
i

AURORA SPINE™ |
Z1P™ MIS Interspinous Fusion System
Sistema de fusion interespinoso MIS :
MODELO
Medidas j
CONTENIDO: 1 unidad

PRODUCTO ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USO.
No reutilizar. No reesterilizar.
Mantener en lugar limpio y seco.

Esterilizado por radiaciéon gamma.
No utilizar el producto si el envase estéd dafiado.

Instrumental asociado
CONTENIDO: 1 unidad
PRODUCTO REUTILIZABLE.

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar de acuerdo a las INSTRUCCIONES
declaradas por el fabricante en el interior del envase.

Ciclos de esterilizacion: Se recomienda esterilizar el producto hasta tanto no se plerdan las
caracteristicas de calidad de fabrica del producto.

Método de esterilizacién recomendado: por vapor
Mantener en fugar limpio y seco.

Lea las Instrucciones de Uso. :
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930
AUTORIZADO POR LAJANMAT PM-1991-99 :

MYG GROUPS RL.

MP 19930



DESCRIPCION

El sistema de fusion interespinoso para cirugia minimamente invasiva (MIS) Aurora Spine
Zip™ es un sistema de placas bilaterales de aleacién de titanio con buntas articuladas en
posicion cefélica y caudal que se fija a la columna vertebral posteribr, no cervical en los
procesos espinosos. | :

El sistema ZIP™ tiene un mecanismo (nico, integramente simétrico denominado ZIP-
Lock™ que permite acoplar el implante al hueso en un solo paso. El ZIP-Lock™ integrado,
elimina la necesidad de utilizar tornilios y herramientas de torque para fijar el dispositivo
ZIP™ a la columna. Por su disefio, el ZIP-Lock™ también puede disminuir fas posibilidades
de que el implante se afloje durante el postoperatorio y la necesidad He nuevas cirugias.

Los implantes tienen superficies superiores e inferiores y una camara fcentral para recibir el
injerto éseo. Los dispositivos se hallan disponibles en una variedad de cilindros- para
adaptarse a las variaciones de patologia y anatomia de los pacientes. El sistema de fusién
interespinoso MIS Aurora Spine Zip™ tiene como objetivo permitiir la inmovilizacién y
estabilizacién de los segmentos espinales como complemento a la fusién de la columna
toracica, lumbar y/o sacra. ! '

Todos los implantes Aurora Spine Zip™ se fabrican en aleacién de tiéanio (Ti-6AI-4V [ELI).
El instrumental se realiza en varias calidades de acero inoxidable, aiyminio anodizado y/o
plastico de calidad médica. ) f

INDICACIONES o

El sistema de fusion interespinosc MIS Aurora Spine Zip™ es un cjispositivo de fijacion
complementario no pedicular para su uso en la columna no cervical (T1-81). Ha sido
disefiado para la fijacién/sujecién de la placa a la apdfisis espinosa ly asi lograr la fusién
complementaria en las siguientes afecciones: enfermedad degenerativa de los discos
(definida como dorsalgia de origen discogénico con degeneracion delidisco confirmada por
el historial y los estudios radiograficos), espondilolistesis, trauma (es decir, fractura o
luxacién) y/o tumor. Ei sistema de fusién interespinoso MIS Aurora Spine Zip™ ha sido
concebido para ser utilizado con material de injerto 6seo, y no para su uso independiente.

]
CONTRAINDICACIONES |

Las contraindicaciones de este sistema son similares a las de otros sistemas de disefio
similar, '

Las contraindicaciones son, entre otras, las siguientes afecciones: 'f
» Uso en la columna cervical !
» Infeccién o inflamacion localizada en el sitio quir(irgico
» Alergia o sensibilidad al titanio
» Pacientes inmunocomprometidos
» Fiebre o leucocitosis
 Embarazo
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e Fractura de ap6fisis espinosa

» Existe un déficit anatomico en la lamina o el arco posterior (es decir, laminectomia,
defecto de pars o apofisis espinosas incompetentes). |

e Cualquier afeccion que pueda afectar el proceso de remodileiacién 0seo normal,
incluidas entre otras la enfermedad articular de progresion jrapida, mala calidad
0sea, osteoporosis, absorcion dsea, osteopenia o ciertos trastornos metabdlicos que
afectan a la osteogénesis.

» Cualquier afeccién médica o quirlrgica que impida el beneficio potencial de la
cirugia de implante espinal (es decir, aumento del recuento| de globulos blancos
(RGB) o desplazamiento marcado hacia la izquierda del recuento leucocitario
diferencial)

» Anatomia sumamente deformada debido a una anormalidad co{ngénita
¢ Obesidad morbida f

o Alcoholismo o tabaquismo excesivo :

« Insuficiente cobertura de tejido en el sitio quirtirgico !
« Casos que no necesiten injerto éseo, fusion ni consolidacion def fractura t
e (Casos que requieran la mezcla de metales de distintos componféntes i
e Pacientes no dispuestos o incapaces de cumplir las instruccionc?is postoperatorias

o Cualquier situacién en la que el implante interfiera con las estructuras anatomicas o
los esperados rendimientos fisiologicos

¢ Reutilizacion o uso multiple
o Cualquier caso no descrito en las indicaciones de uso
» Fusidn anterior al nivel (o los niveles) a tratar

POSIBLES COMPLICACIONES
Las posibles complicaciones especificas del dispositivo pueden ser:

« Rotura, fallo, aflojamiento o desplazamiento del implante
e Fractura dsea o fractura de la apofisis espinosa
* Reaccion alérgica al material del implante

Otras complicaciones generales asociadas a la cirugia espinaI‘j pueden ser:

T P P TS

e Seudoartrosis i
« Dolor

» Cirugia de revision

» Hemorragia

» Infeccion, temprana o tardia

o Dafio tisular o dafio en el tejido nervioso

y

Gerndn zmujewicz
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T

*» Fuga de liquido cefalorraguideo i

* Formacion de cicatrices

: ' j
» Complicaciones debidas al uso de injerto dseo, incluidas las icomplicaciones en el
sitio donante.

COMPLICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS" _
Las complicaciones y los efectos adversos de este- sistema’son sin]ilares a los de otros
sistemas de disefio similar. Lot e |

Las complicaciones y las reacciones adversas son, entre otras, las siglfjientes:

* Aflojamiento, deformacion, desplazamiento “y/o rotura. de | ls componentes, con
posibilidad de que se requiera cirugia adicional (1
{

» Cese del crecimiento de Ia parte fusionada de ia columna I

¢ Seudoarticulacién o seudoartrosis, con la posibilidad de que se requiera cirugia
adicional

* Infeccidn y/o complicaciones en la herida quirdrgica

» Reaccion fisiolégica a los dispositivos de implante debido alla intolerancia a los
cuerpos extrafios, incluidas la inflamacion, reaccidn tisular local y posible formacién
de tumores o

» Pérdida de funcién neuroldgica por distintos mecanismos, tales como compresion

directa por parte de los componentes, estiramiento de‘ta médula espinal por parte
de los componentes, afectacién vascular de la médu!a..es'pinal u otros mecanismos

N L s "1 . x .
* Alineamiento defectuoso de estructuras anatomicas (es decir, pérdida de los
contornos espinales normales ¢ alteracion de la altura)

» Dolor o molestias - :'
¢ Formacién de tejido cicatricial con posibilidad de afectacion nelﬂrolégica y/o vascular

» Pérdida 6sea y/o disminucién de la densidad por osteopftenia asociada a los
implantes

* Hundimiento del dispositivo en el cuerpo vertebral

» Cirugia de revisién o

s Muerte I

NOTA: la pérdida de movimiento espinal normal es,_:un.rgs'ulgéqo esperado y no constituye
un efecto adverso. TR

[P,

ADVERTENCIAS i

La seleccién del tamafio, la forma y el disefio correttos’ del implante ;;gara cada paciente es
extremadamente importante y crucial para el éxito del procedimiento. Los implantes se
ven sometidos a esfuerzos rspetidos durante su uso y su resistencia esta limitada por el
tamario y la forma de la columna humana. ' '

I 3
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: f
El sistema Aurora Spine Zip™ es un dispositivo’ de implante utilizado ﬂnibafpgb pa
proporcionar fijacion interna durante el proceso de fusion dsea con la ayudaige ’%.uﬁ"'injggtp
oseo u otros materiales. Es posible que no se consiga un resultado; exitoso eﬁ?_te o;‘ljé
casos en los que se use este dispositivo. Esto es particularmente cielto en intervenciones
de columna en las que concurran otras afecciones del paciente que buedan comprometer
el resultado.

Los resultados quirtrgicos con este dispositivo se ven cOnsiderabIeante afectados por la
adecuada eleccidn de paciente por parte del cirujano, la planiﬁcaciérﬁ del preoperatorio, la
técnica quirlrgica apropiada, la correcta seleccidon y colocacidn de los implantes y el

cumplimiento total por parte del paciente. Co

LI
I
|

Todos los implantes se suministran estériles y los instrumentos se suministran no estériles
y se deben limpiar y esterilizar antes de su uso. . o

En funcion de los resultados de las pruebas de fatiga, el médicc}/éil}'ujano debe tener en
cuenta los niveles de implantacion, el peso del paciente, el nivel de actividad del paciente
y otras condiciones del paciente que pudieran afectar al re_ndimiento del sistema.

Este dispositivo no se debe reutilizar. La reutilizaciéon puede resulta} en lesiones para el
paciente u otras complicaciones, entre las gue estan el fracaso mecanico, rotura, dificultad
con la implantacién, incompatibilidad el acoplamiento de componentes e infeccion.

Los pacientes que se han sometido anteriormente a cirugia de la colimna en el nivel o los
niveles a tratar pueden obtener diferentes resultados clinicos en comparacion con aquellos
sin cirugia previa. |

No se conseguira un resultado exitoso en todos los casos en los que se use este
dispositivo. El estricto cumplimiento de las instrucciones del cirujano por parte
del paciente es necesario para garantizar un resultado 6ptimo. Entre las
afecciones conocidas asociadas a resultados insatisfactorios o por debajo del
nivel 6ptimo estan la mailnutricién, fumar cigarrillos, obesidad y abuso de
alcohol. o “i

3

f
PRECAUCIONES |

La implantacion del Aurora Spine Zip™ solo debe ser realizada por girujanos de columna
experimentados y con conocimientos especificos sobre el uso de estei sistema, ya que este
es un procedimiento técnicamente exigente que presenta riesgo de] lesion grave para el
paciente.

INSTRUCCIONES DE USO
Técnica Quirdrgica , _
1- coloque al paciente en la posicion que el cirujano prefiera: sobre la mesa de
operaciones. o .

"
R

2- identifique el nivel a tratar. La identificacién fluoroséépica es Ifi'jﬁdamental (debido a la
anatomia transitoria). A

—

3- realice una pequefia incisign en la linea media sobre el nivel a tratar.

APODRRADO
MTG GRO PSR




4- diseccione hasta la interseccion espino-laminar, en ambos ,Iados

i
Importante: el hecho de perforar el ligamento interespinoso’ COn dem
ventralmente puede provocar una lesion neuroldgica. Procure no tr
amarillo o ingresar en el espacio epidural con instrumentos o |mplante

5- lleve la diseccion fuera de las carillas articulares. En este punto

as.iada profundidad o
aspasar el ligamento
25,

debe tener una clara

visualizacidn de los ligamentos interespinoso y supraespinoso.

6- realice una incision cruciforme en el centro de este ligamento mterlesplnoso

7- coloque el Zip™ sizer/distractor en la incisién cruciforme previame

8- use el Zip™
y determinar el tamafic adecuado del cilindro del implante.

9- use el Zip™ implant locator para determinar el largo adecuado del

10- (opcional) una vez medido el tamafio adecuado del .implante,
usando la tuerca de retencién. Con el instrumento Zip™ sizer/distr
rotacién de la mano del cirujano en el sentido de las agujas del reloj y
raspara y decorticara los procesos espinosos lmpllcados Retlre todo
que pudiera inhibir el proceso de fusion.

te perforada.

sizer/distractor con el trinquete acoplado para medir ¢l tamafio del espacio

implante.

bloquee la posicion
actor en su lugar, la
/ én'sentido contrario
el tejido ligamentario

11- retire el instrumento,

12- si es necesario raspar més el hueso, utilice el Zip™ rasp (001 025#)

1
i

1

14- una vez determinado el tamafo adecuado, elija el tamano de lmp

13- quite el instrumento.

Iante correcto.

15- tome el implante izquierdo (pUrpura) y coloquelo enla le graftlng station y llene el

implante con el volumen adecuado de injerto éseo usando el compa

16- usando ef Zip™
correspondientes del porta implante.

17- usando el Zip™ implant holder adose el
correspondientes del porta implante (plateado).

implante der

18- lleve el Zip™ implant holder con el implante izquierdo, ‘pase |
implante izquierdo por la abertura preparada previamente en el espaq

implant holder adose el implante izquierdo (pi

echo en

ador.
Urpura) en las guias

las guias
a parte cilindrica .del
io interespinoso.

mplante derecho con

19- tome el Zip™ implant holder con el implante derecho y acople el
el implante izquierdo. -

|

20- comprima las dos mitades del implante hasta la posicién de ciearreI

provisional.

21- una vez alcanzada la posicion de cierre provisional, qwte los porta implantes y acople

el instrumento le compressor pequeno o grande.

22- usando el Zip™ compressor, comprima las dos mitades juntas.

Nota: los anclajes oseos articulados (cefélico-caudal) son capaces de
angulos en la interseccién espino-laminar en la parte mas gruesa del

23- comprima el implante Zip/"hasta que las puntas se asienten de

NICOLAS,JUANA
APODERADO
MTG GROURSRL
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24- retire el Zip™ compressor y evalle la establhdad

e T

Nota: después de la implantacién inicial, si es necesario aJustar el dispositivo se deba"
quitar el dispositivo y reemplazarlo por uno nuevo. El dlSpOSIthO nun ca debe desacoplarse
con la herramienta extractora Zip™ y reacomodarse. . . . ;- P R

25- (opmonal) es posible agregar injerto oseo ad|c10nal sobre ' alredeéor del implante
Zip™ solamente si el tejido ha sido decorticado prewamente O

26- si es necesario retirar el implante Zip™, use la leTM, removal tooi para retirar el
dispositivo conectando la interfaz del instrumento Zip™ removal a la/interfaz del implante
plateado. , o

27- una vez acoplada la interfaz, apriete el mecanismo hasta QUe tas lengiietas de sujecidn
se desenganchen del implante purpura. :

28- cuando esté totalmente desacoplado, retire las mitades del implante y el instrumental.

Se espera que el cirujano que implante el Aurora Spine Zip™ esté totalmente formado en
las técnicas y los métodos de colocacion del sistema. Puede ser glie no se obtenga un
resultado satisfactorio en todas las ocasiones en las que se implante el Aurora Spine Zip™.

La tasa de fracaso de los procedimientos de fusion espinal estan publicados y el fracaso de
la fusion espinal es un riesgo aceptado del procedimiento. Esto es esFecialmente Cierto en
el caso de fos pacientes que escogen fumar productos de tabaco, los!pacientes en estados
de malnutricion u obesidad o aquellos que abusan de los productos aﬂcoholtcos

La adecuada seleccion de pacientes y el buen cumplimiento Ide las instrucciones
prequirdrgicas por parte de los pacientes son una parte fundamental para la realizacion de
un procedimiento quirdrgico exitoso. Todos los pacientes que esten considerando la
implantaciéon de este dispositivo deben ser informados de los iesgos asociados al
procedimiento, asi como de las limitaciones relacionadas con las acti Pdades con las que se
enfrentaran tras la cirugia. |

Solo debe considerarse el uso del sistema Aurora Spine Zip™ cu’ando lexistan las siguientes
condiciones preoperatorias, intraoperatorias y postoperatorias.

Condiciones preoperatorias

Los pacientes deben encontrarse dentro de las categorias dlagnostlcas anteriormente
descritas en las ‘indicaciones de uso’.

Los pacientes no deben encontrarse en los grupos de contralndlcac»ones enumerados en
las ‘contraindicaciones’.

Es obligatorio seguir procedimientos de esterilizacion y mane]o conformes a las normas
aceptadas. .

El cirujano debe revisar las técnicas de implantacion de este sistema antes de su uso.

El cirujano debe inspeccionar los componentes disponibles del Aurora Spine Zip™ antes de
la intervencidn, para asegurarse de que estén presentes tode los componentes
necesarios.

Se espera que el cirujano sjga las instrucciones a su disposicién en llas gufas de técnicas
quirdrgicas y la documentacion\relativa a la implantacion del Aurora Spine Zip™.

APOBERADG G Llewic:
ermé ewicz
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Se espera que el cirujano actue con un cuidado extremo en la coloca%lon de los |m§1’a
especialmente en relacion con las estructuras neurales.

Se deben realizar radiografias si existe alguna cuestion en cuanto a IL ubicacion prevista o
la colocacion real de los implantes.

Los componentes del Aurora Spine Zip™ deben ser recibidos y aceptados solamente en
paquetes que no hayan sido danados ni alterados. Los |mplanteS| o instrumentos que
presenten dafios no deben utilizarse. Los componentes se deben maneJar y almacenar de
manera que se eviten los arafiazos, dafios y corr05|on Y, Si corresponde Ia pérdida de
esterilidad. ey

Condiciones intraoperatorias .
Se espera que el cirujano siga las instrucciones a su disposicion |en los manuales de
instruccion y la documentacion relativa a la implantacion del Aurora Spine Zip™.

Se espera que el cirujano actle con un cuidado extremo en la colocagion de los implantes,

especialmente en relacion con las estructuras neurales. |
. . . . . e i . . r .

Se deben realizar radiografias si existe alguna cuestion en cuanto a I? ubicacion prevista o

la colocacion real de los implantes. |

Se debe utilizar material de injerto éseo junto con el Aurora Spine Zip™ para aumentar la
estabilidad. El material de injerto 6seo debe estar colocado dentro del dispositivo antes de
la insercion y alrededor del dispositivo después de la insercion. El material de injerto dseo
debe extenderse desde la vértebra mas superior que se desee fuswpar hasta la vértebra
mas inferior que se desee fusionar. i

Se espera que el paciente siga las instrucciones detalladas, limitaciones y advertencias del
cirujano que realiza la intervencion. El paciente y el cirujano deben t mprender que no se
espera que el implante soporte la columna si no se produce usmn El riesgo de
deformacidn, aflojamiento o rotura de los implantes duran e la rehabilitacién
postoperatoria puede aumentar si el paciente lleva una vida activa, p;esenta debilidad o si
por otro motivo no puede usar muletas u otros dispositivos similares qie apoyo del peso.

Condiciones postoperatorias

El paciente no debe estar expuesto a vibraciones mecanicas qqe puedan aflojar el
dispositivo. También deben evitar las caidas u otras sacudldas repqntlnas de la posicidn
espinal. .

El paciente debe evitar el consumo de alcohol o el uso de productos Lel tabaco durante la
fase de postoperatorio. ‘ E

Existe un riesgo de fracaso del injerto si no se produce fusion de la e!spina dorsal. Se debe
reconocer gue esto puede ocurrir y que estd en funcion de la biologia. En tal caso se
puede necesitar cirugia adicional. Si se desarrolla seudoarticulacion Q los componentes se
aflojan, doblan y/o rompen, el dispositivo se debe retirar | mmedlatamfnte ‘ ;,

Se espera que el cirujano ofrezca instrucciones detalladas al pacientie en' relacién con las
actividades postoperatorias pac:ente debe ser informado de la |mp051bllldad de
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doblarse por el lugar de la fusion espinal y.f'reéib'ir-insthccibn}és.été'rEé de -?’%%D..\L@}"
compensar esta pérdida de movimiento,- ST Loy N
N ' L i - 'A:
Existe la posibilidad de mdiltiples complicaciones. Estas complicaciones ‘no se deben

necesariamente a deficiencias de los implantes y entre ellas pueden estar la fractura de
los implantes debida a fatiga, infeccién tardia o sensibilidad por la corrosién por desgaste,
prominencia de los implantes y desplazamiento de los mismos por fracaso de la estructura
espinal de apoyo. ' !

: 1
Los implantes retirados deben ser eliminados de |a forma adecuada 0, si corresponde, ser
devueltos a aurora spine para la investigacién de la reclamacion; r?o se deben volver a
usar bajo ninguna circunstancia. i

Se debe comunicar al paciente que el dispositivo puede afectar a los resultados de una
tomografia computarizada (TC) o una resonancia magnética (RM).; Los posibles riesgos
asociados a estos tipos de captura de imagenes son, entre otros, ell calentamiento y/o la
migracion.

No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad del Aurora Spine ?ip‘“ en .entornos de
resonancia magnética (RM). No se ha evaluado el calentamiento ni laimigracion del Aurora
Spine Zip™ en entornos de resonancia magnética (RM}.. . 1

|
LIMPIEZA

}
Las siguientes recomendaciones corresponden a la limpieza manuai y descontaminacion
de los instrumentos quirGrgicos Aurora Spine. Estas recomendaciones son consideradas
una pauta, siendo el usuario el responsable Gitimo de la verificacién de una limpieza
adecuada. ;
Los sistemas automaéticos de limpieza pueden variar entre hospitalesiy por lo tanto deben
estar homologados por el hospital. '

Retire la totalidad de las etiquetas y materiales de embalaje antes de la limpieza y
esterilizacion. Sumerja los productos en un detergente enzimatico de calidad hospitalaria
para instrumentos quirdrgicos (p. Ej., Miitex®) durante un minimo deiuna hora antes de la
limpieza con un cepillo de cerdas suaves, un pafio que no deje |hilas_o una esponja
durante un minimo de 8 minutos para eliminar cualquier suciedad visible.

Siga las instrucciones del fabricante en cuanto a la concentracion de la solucién. Durante
la limpieza se debe poner especial atencién a las zonas de dificil alcance y las luces
estrechas. Las [uces se deben lavar varias veces. Aclare cada producto con un fuerte
chorro de agua corriente limpia a temperatura ambiente durante un ;ml'nimo de 2 minutos
y después sumerja de nuevo durante un minimo de 30 minutos| en una solucion de

detergente recién preparada, seguido de limpieza por ultrasonidos dfurante un minimo de
30 minutos. :

Una vez eliminada toda la suciedad visible, enjuague de forma inmediata Yy minuciosa con
agua corriente durante un minimo de 3 minutos para eliminar los restos de detergente.

Utilice agua desionizada para el aclarado final. Seque inmediatament'.el producto con una
toalla que no deje hilas y deje que se seque al aire. Se puede utilizar aire comprimido
esterilizado para secar elproducto. Inspeccione todos los productos .antes de la
esterilizacion o el almacena {o para comprobar si hay evidencias de dafios o desgaste.

s oy
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NOTA: ciertas soluciones l|mp|adoras como las’ que "contienen Iepa 0 formol p
causar dafos a algunos dISpOSItIVOS ‘por lo que no se deben usar. :

|
ESTERILIDAD | .

Los implantes se suministran en estado “estéril” y no requieren ester‘ IlzaC|on en autoclave
antes del uso. Todos los lmplantes son de un solo uso. , [

STERILE] Bsteddlizado por rodiqc;on ® No reufillzcr"

Los instrumentos, estuches y bandejas portadoras se sumlmstr‘an en estado “NO
ESTERIL” y deben ser limpiados y esterilizados antes del uso. {

i
i
!
i
]
I

El proceso recomendado de esterilizacién para los instrumentos, estuches y bandejas
portadoras es la esterilizacion con vapor a alta temperatura en autoclave. Se recomienda
que los estuches cargados sean envueltos doblemente empleando dos envoltorios
estandar de esterilizacion, El ciclo de esterilizacién recomendado ﬁroducwa un nivel de
garantia de esterilidad de al menos 10°®, :

La reutilizacion de este dispositivo de un solo uso una vez que ha ent‘rado en contacto con
sangre, masa osea, tejidos u otros fluidos corporales puede causar lesiones al paciente o
al usuario. Los posibles riesgos asociados a la reutilizacion de un d|sp05|t|vo de un solo uso
son, entre otros, el fallo mecanico y la transmision de agentes infecciosos.

CICL® DE ESTERILIZACION RECOMENDADO ; ;

Método 1: vapor (eliminacién dindmica de aire)
Ciclo: prevacio
Temperatura minima y tiempo de exposicion: 132 °C durante 4 mlnutos

Tiempo de secado: 20 minutos

Método 2: vapor , ;
Ciclo: gravedad %
Temperatura minima y tiempo de exposicién: 132 °C durante 15 mlnutos

Tiempo de secado: 15 minutos
Todos los paquetes que contengan implantes deben estar intactos en el momento de su
recepcion. Los paquetes dafiados pueden indicar la presencia de un producto no seguro.
Si el paquete o el producto esta dafiado, el producto no debe ser utilizado y debe ser
devuelto. El producto debe ser manejado, almacenado y abierto de!tal manera que esté
protegido de darios o contaminacién involuntarios. Cuando se utilice!el producto, se debe
hacer siguiendo las técnicas de limpieza, esterilizacién y quiriirgicas aceptadas.

Nota: es responsabilidad del usuario asegurarse de que el proceso de esterilizacién
utilizado esté validado.
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. ANEXO-
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-008777-14-6

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
3@88 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por MTG Group S.R.L., se autorizo
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Techologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE FUSION INTERESPINOSO MIS

l

Codigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 16-027-SIS'IZEMAS

ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA i

Marca(s) de {los) producto(s) médico(s): Aurora Spine TM

Clase de Riesgo: III

Indicacidn/es autorizada/s: Disefiado para la fijacién/sujecion de la placa a la
|

apofisis espinosa en la columna NO cervical (T1-S1) y asi lograr la ﬁusién

|
complementaria en las siguientes afecciones: Enfermedad degenerativa d;e los

1
discos (definida como dorsalgia de origen discogénico con degeneracién del f‘disco

| .
confirmada por historial y estudios radiograficos), espondiiolistesis, trauma
|

(fractura o tuxacidén) y/o tumores. ‘

L

Modelo/s: ZIP ULTRA

001-008-S-ZIP @8 mm x 35 mm

4 | 4 A



001-010-S-ZIP
001-012-S-ZIP
001-014-S-ZIP
001-008-M-ZIP
001-010-M-ZIP
001-012-M-ZIP
001-014-M-ZIP
001-016-M-ZIP
001-008-ZIP
001-010-ZIP
001-012-Z1P
001-014-ZIP
001-016-ZIP
001-018-ZIP
Z1P LP
103-008-035
103-010-035
103-012-035
103-014-035
103-008-040
103-010-040
103-012-040
103-014-040

103-016-040

@ 10 mm x 35 mm
@ 12 mm x 35 mm
@ 14 mm x 35 mm
@ 8 mm x 40 mm
@ 10 mm x 40 mm
@ 12 mm x 40 mm
@ 14 mm x 40 mm
@ 16 mm x 40 mm
@8 mm x 45 mm
@ 10 mm x 45 mm
@12 mm x 45 mm
@ 14 mm x 45 mm
@ 16 mm x 45 mm

@ 18 mm x 45 mm

@ 8 mm x 35 mm
@ 10 mm x 35 mm
@ 12 mm x 35 mm
@ 14 mm x 35 mm
@ 8 mm x 40 mm
@ 10 mm x 40 mm

@12 mm x 40 mm

" @14 mm x 40 mm

@16 mm x 40 mm

/]
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103-008-045
103-010-045
103-012-045
103-014-045
103-016-045
103-018-045
ZIP 51
104-008-035
104-008-037
104-008-039
104-008-041
104-008-043
104-010-035
104-010-037
104-010-039
104-010-041
104-010-043
104-012-035
104-012-037 |
104-012-039

104-012-041

T

@ 8 mm x 45 mm
@ 10 mm x 45 mm
@ 12 mm x 45 mm
@ 14 mm x 45 mm
@ 16 mm x 45 mm

@18 mmx 45 mm

@ 8 mm x 35 mm
@ 8 mm x 37 mm
@8 mm x 39 mm
@ 8 mm x 41 mm
@8 mm x 43 mm
@ 10 mm x 35 mm
@ 10 mm x 37 mm
@ 10 mm x 39 mm
@ 10 mm x 41 mm
@ 10 mm x 43 mm
QimexBSmm
@ 12 mm x 37 mm
@ 12 mm x 39 mm

@12 mm x 41 mm
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104-012-043 @ 12 mm x 43 mm
Instrumental asociado:
|
001-020 Distractor / medidor ZIP
001—023i Compresor ZIP, grande
001-024, Herramienta de extraccion ZIP
001-025 Raspador éseo ZIP
001-026. Compactador 6seo ZIP
001-028°  Estacién de injertos ZIP
001-029  Compresor ZIP, pequefio
001-030 Caja de instrumentos
001-032I Soporte de implante ZIP
001-037 Localizador de implante ZIP |
100-302. Separador interespinoso, ZIP
100-303 Compresor pequefio ZIP ULTRA
Periodo de vida util: 2 Afios
Forma de presentacién: unidad e instrumental asociade
Condicidén de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Aurora Spine,
Lugar/eis, de elaboracién: 1920 Palomar Point Way. 92008, Carlsbad, Carlsbad,
California, Estados Unidos.
Se extiende a MTG Group S.R.L. el Certificado de Autorizacion eInscﬁpdén de
PM-1991-99, en la Ciudad de Buenos Aires, a 31MAR201Z ..... , siendo su
vigéncié por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.
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